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Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-SIMVA 10 mg potahované tablety

APO-SIMVA 20 mg potahované tablety

APO-SIMVA 40 mg potahované tablety
Simvastatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek APO-SIMVA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek APO-SIMVA uZivat
Jak se ptipravek APO-SIMVA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-SIMVA uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek APO-SIMVA a k ¢emu se pouZiva

Pripravek APO-SIMVA patii do skupiny 1ékii nazyvanych statiny. Tyto 1éky snizuji mnozstvi
cholesterolu a dalSich tukd nazyvanych triglyceridy ve vasi krvi.

APO-SIMVA se pouziva

- ke snizeni hladiny cholesterolu a triglycerida v krvi v pfipad¢, Ze dieta s nizkym obsahem tuku a jina
opatieni (napf. cviceni, snizeni t€lesné hmotnosti) byla neucinna,

- ke snizeni dédi¢né vysoké hladiny cholesterolu v krvi (homozygotni familiarni hypercholesterolemie)
soucasn¢ s dietou a dalsi 1é¢bou (napt. LDL-aferéza) nebo pokud jina 1é¢ba neni vhodna,

- soucasn¢ sdietou a dalsi 1écbou ke snizeni rizika ischemické choroby srdecni, jestlize trpite
kornaténim tepen (arteriosklerdza) ¢i cukrovkou, a to i v ptipadé, Ze jsou vase hladiny cholesterolu
normalni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek APO-SIMVA uZivat

Neuzivejte pripravek APO-SIMVA
- jestlize jste alergicky(d) na simvastatin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
- jestlize mate v soucasnosti problémy s jatry,
- jestlize jste t€hotna nebo kojite,
- jestlize uzivate nasledujici 1éky:
e itrakonazol, ketokonazol nebo posakonazol (1éky proti plisnovym infekcim)
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erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin (antibiotika proti infekcim)

e inhibitory HIV-proteazy jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (inhibitory HIV-
protedzy se pouzivaji pii 1é¢bé HIV infekci)

e nefazodon (1ék proti depresi).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku APO-SIMVA se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- o vSech Vasich zdravotnich potizich, v¢etné alergii

- jestlize konzumujete velké mnozstvi alkoholu

- jestlize jste v minulosti prod¢l(a) jaterni onemocnéni. APO-SIMVA pro Vas nemusi byt vhodny.

- jestlize mate podstoupit operaci. Mlize byt potfeba, abyste uzivani piipravku APO-SIMVA po kratkou
dobu vysadil(a).

- jestlize mate zavazné onemocnéni plic.

Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy ptipravek obsahujici kyselinu fusidovou
(k 1écbé bakterialni infekce), podavany usty nebo ve formé injekci. Kombinace kyseliny fusidové
a pripravku APO-SIMV A miize vést k zavaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza).

Lékar Vam ma pied tim, nez za¢nete uzivat APO-SIMVA, provést nékteré krevni testy, aby zkontroloval,
v jak dobrém stavu jsou Vase jatra.

Lékar rovnéz mize chtit, abyste podstoupil(a) krevni testy ke kontrole, jak Vase jatra funguji poté, co
za¢nete APO-SIMVA uzivat.

V priibéhu 1éCby pripravkem Vs bude 1ékar pecliveé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V ptipadé, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tuki v krvi, mate nadvahu nebo vysoky
krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik cukrovky.

Thned vyhledejte svého 1ékare, jestliZe zaznamenate nevysvétlitelnou bolest ve svalech, citlivost
nebo slabost. Divodem je, Ze ve vzacnych pripadech muZe dojit k zavaZznym svalovym obtiZim,
véetné rozpadu svalové hmoty, ktery miize mit za dusledek selhani ledvin a ve velmi vzacnych

pripadech muZe dojit i k amrti.

Informujte svého lékare nebo lékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro
diagnostiku a 1écbu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy a 1é¢ivé pripravky.

Riziko rozpadu svalové hmoty je vétsi pii vyssich davkach simvastatinu a je vyssi u uréitych pacientu.

Promluvte si se svym lékatem, jestlize se Vas tyka néktera z nasledujicich situaci:

- konzumujete velké mnozstvi alkoholu

- trpite problémy s ledvinami

- trpite problémy se §titnou zlazou

- je Vam vice nez 65 let

- jste Zena

- v minulosti jste m¢l(a) svalové obtize béhem 1é¢by 1éky na snizeni hladiny cholesterolu, které se
nazyvaji ‘statiny’ nebo fibraty.

- Vy nebo néktery blizky pribuzny trpite dédi¢nou svalovou poruchou

Dalsi 1é¢ivé pripravkya APO-SIMVA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je mozné, Ze nékteré z nize uvedenych 1é¢iv znate pod jinym nazvem, obvykle pod obchodnim nazvem.
V tomto bod¢ neni obchodni nazev uvadén, pouze nazev 1é¢ivé latky nebo skupiny 1é¢ivych latek. Proto
si vZzdy peclivé prohlédnéte krabicku a piibalovy letak ptipravku, ktery uzivate, abyste zjistil(a), jakou
obsahuje 1é¢ivou latku.



Je zvlast’ dualezité, abyste fekl(a) svému 1ékari, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éku.

Uzivani simvastatinu s t€émito 1éky mtize zvySovat riziko svalovych obtizi (n¢které z téchto 1€kt byly jiz

zmingny vyse v bodé ,,Upozornéni a opatieni‘):

- cyklosporin (I€k ¢asto pouzivany u pacientti po transplantacich organi)

- danazol (muzsky hormon pouzivany k 1é¢b¢é endometriozy)

- léky jako itrakonazol, ketokonazol, flukonazol nebo posakonazol (Iéky proti plisnovym infekcim)

- fibraty jako gemfibrozil a bezafibrat (Iéky na snizeni cholesterolu)

- erythromycin, klarithromycin, telithromycin nebo kyselina fusidova (léky proti bakterialnim
infekcim). Béhem 1écby timto pripravkem neuZzivejte kyselinu fusidovou. Viz také bod 4 této
ptibalové informace.

- inhibitory HIV-protedzy jako je indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (Iéky proti AIDS)

- nefazodon (Iék proti depresi)

- amiodaron (I€k na nepravidelnou srdecni ¢innost)

- verapamil nebo diltiazem nebo amlodipin (I€ky pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku, bolesti na
hrudi souvisejici s onemocnénim srdce nebo jinymi srde¢nimi poruchami)

- kolchicin (1ék k 1é¢b¢ dny)

Tak jako o lécich uvedenych vySe, mate svého lékare nebo 1ékarnika informovat, jestlize uzivate nebo

jste v posledni dobé uzival(a) jakékoliv jiné l1éky, véetné téch, které lze ziskat bez Iékaiského predpisu.

Zejména byste svého l1ékate mél(a) informovat, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

- léky, které brani tvorbé krevnich srazenin jako napt. warfarin, fenprokumon a acenokumarol
(antikoagulancia)

- fenofibrat (dalsi 1ék ke sniZeni cholesterolu)

- niacin (jiny 1ék na snizeni cholesterolu)

- rifampicin (1ék k 1é¢bé tuberkul6zy)

Pokud uzivate niacin ( kyselinu nikotinovou ) nebo jakykoliv pfipravek obsahujici niacin a jste asijského
puvodu, mél(a) byste to sdélit 1ékari.

Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (sty) k 1é¢bé bakterialni infekce, budete muset
docasné prerusit 1écbu timto 1éCivym piipravkem. Vas 1ékat Vam sd¢€li, kdy bude bezpecné v 1é¢bé
ptipravkem APO-SIMVA znovu pokracovat. Uzivani ptipravku APO-SIMVA s kyselinou fusidovou
muze vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svall (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice
informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

Informujte 1€kafe, ktery Vam predepisuje novy 1€k, Ze jiz uzivate simvastatin.

Piipravek APO-SIMVA s jidlem, pitim a alkoholem
Grapefruitovy dzus obsahuje jednu ¢i vice slozek, které méni zpisob, jak lidské télo vyuziva nékteré
1écivé pripravky, véetné simvastatinu. Piti grapefruitového dzusu se mate vyhnout.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T¢hotenstvi

Nepouzivejte APO-SIMVA, jestlize jste téhotna, planujete téhotenstvi nebo se domnivate, Zze byste
mohla byt t€hotna. Jestlize otéhotnite béhem 1é¢by piipravkem APO-SIMVA, okamZité piestaite tento
ptipravek uzivat a vyhledejte 1ékare.

Kojeni
Neuzivejte APO-SIMVA, pokud kojite, protoze neni znamo, zda simvastatin piechazi do matefského
mléka.



Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost byla zjistovana u chlapct ve véku 10 az 17 let a u divek, které zacaly menstruovat
nejméné jeden rok predtim (viz také bod ,,Jak se ptipravek APO-SIMVA uziva®). Simvastatin nebyl
pfedmétem zkoumani u déti mladsich 10ti let. Dalsi informace Vam sdéli Vas I1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neocekava se, ze by APO-SIMVA ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky ¢i obsluhovat
stroje.

Je vsak tieba vzit v ivahu, Ze n¢které osoby uzivajici simvastatin maji zavrate.

Piipravek APO-SIMVA obsahuje laktozu
Ptipravek APO-SIMVA kromé jinych slozek obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pokud vam Iékar fekl, ze

trpite nesnaSenlivosti viici nékterym cukriim, prosim, kontaktujte 1é¢kate, diive nez zacnete uzivat tento
lek.

3. Jak se pripravek APO-SIMVA uziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Dokud uzivate simvastatin, mate dodrZovat dietu na sniZeni cholesterolu.

Doporucena davka simvastatinu je 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg nebo 80 mg v tabletové form¢ uzivana
usty jednou denné.

Davka 80 mg se doporucuje jen pro dospé€lé pacienty s velmi vysokou hladinou cholesterolu a vysokym
rizikem obtiZi se srdeCnim onemocnénim, ktefi nedosahli 1écebnych cilii na niz§ich davkach simvastatinu.

Vas l1ékar urci, jaka sila tablet je pro Vas vhodna, v zavislosti na Vasem stavu, Vasi soucasné 1é¢b¢ a na
Vasem individualnim rizikovém stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doporucena obvykla pocate¢ni davka pro déti (10-17 let) je 10 mg denné vecer. Maximalni doporu¢ena
davka je 40 mg denng.

APO-SIMV A uzivejte veCer. Mlzete jej uzivat s jidlem nebo bez né¢;.

Obvykla poc¢ate¢ni davka je 10, 20 nebo v né€kterych pripadech 40 mg denné. Lékai Vam muze davku
upravit po alespon 4 tydnech na maximum 80 mg denné. Neuzivejte vic nez 80 mg denné.

Lékar Vam muze predepsat nizsi davky, zejména pokud uzivate uréité 1éky uvedené vyse nebo pokud
mate urcité obtiZe s ledvinami. UZivejte APO-SIMV A, dokud Vam Iékaf nefekne, abyste prestal(a).

Pokud Vam lékat predepsal APO-SIMVA soucasné s jakymkoliv sequestrantem zluovych kyselin (1éky
ke snizeni cholesterolu), mate uzivat APO-SIMVA aspon 2 hodiny pfed nebo 4 hodiny po uziti
zluCovych sequestrantd.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku APO-SIMVA, neZ jste mél(a)
Jestlize jste omylem uzil(a) vice ptipravku APO-SIMVA, nez jste mél(a), ihned kontaktujte 1ékate nebo
l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit APO-SIMVA

Jestlize kratce po obvyklé dob¢ uzivani tablety zjistite, Ze jste si zapomnél(a) vzit davku, vezméte si ji,
jakmile to bude mozné. Pokud se jiz blizi ¢as na dal$i davku, zapomenutou davku vynechejte a vezméte
si dalsi davku v obvyklém case. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat APO-SIMVA

Pokud tento ptfipravek nahle pfestanete uzivat, miize vam znovu stoupnout hladina cholesterolu. Proto je
dalezité, abyste se pred ukoncenim 1écby poradil(a) s I1ékafem, i kdyz vam lécba zplsobuje obtize. Lékar
vam fekne, zda mizete 1écbu ukoncit a jak nejlépe postupovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mliize mit i tento pripravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici pojmy se pouzivaji k popisu ¢etnosti hlaSeni nezadoucich ucinku:
- Casté: postihuji az 1 z 10 pacientt

- Méng Casté: postihuji az 1 ze 100 pacienti

- Vzacné: postihuji az 1 z 1 000 pacientd

- Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacienttl

- Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze urcit

Vzdacneé: postihuji az 1 z 1 000 pacienti

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaznych nezadoucich ucinki, prestaiite tento 1ék uzivat a

ihned se obrat’te na svého lékaie nebo jdéte na pohotovost do nejblizZ§i nemocnice.

- Bolest, citlivost, slabost nebo kfe¢e ve svalech. Ve vzacnych ptipadech mohou byt tyto svalové
obtize zavazné, vcetné rozpadu svalové tkan¢ vedouci k poskozeni ledvin. Ve velmi vzacnych
ptipadech doslo k imrti.

- Hypersenzitivni (alergické) reakce zahrnujici:

- otok tvare, jazyka a hrdla, coz miize zplsobit potiZe pii dychani (angioedém)

- silna bolest svali obvykle v ramenou a ky¢lich

- vyrazka doprovazena slabosti svalli koncetin a krku

- bolest nebo zanét kloubti

- zanét krevnich cév

- neobvykla tvorba modfin, kozni vyrazky a otoky, kopfivka, kozni piecitlivélost na
slunce, horecka, zarudnuti

- dychaci obtiZe a pocit nemoci

- obtize, které se podobaji na onemocnéni lupus (vCetné vyrazky, potize s klouby a ucink
na krevni bunky).

- Zanét jater projevujici se 1 zezloutnutim kiize a bélma oci, svédénim, tmavym zabarvenim moci nebo
bledé zabarvenou stolici, selhanim jater (velmi vzacné)

- Zanét slinivky bfisni, Casto s t€Zkou bolesti bficha

Vzacné byly hlaseny i nasledujici nezadouci ucinky:

- nizky pocet Cervenych krvinek (anémie)

- necitlivost nebo slabost rukou a nohou

- bolest hlavy, pocity brnéni, zavrat’

- travici obtize (bolest bficha, zacpa, plynatost, poruchy traveni, prijem, nevolnost, zvraceni)
- vyrazka, svédéni, vypadavani vlasi

- slabost

- potiZe se spankem (velmi vzacn¢)

- slaba pamét’ (velmi vzacné)



Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientii
Byl hlaSen nasledujici velmi vzacny zavazny nezadouci ucinek:
- zévazna alergicka reakce, ktera zptisobuje potize s dychanim nebo zavrat’ (anafylaxe)

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udajit nelze urcit

- erektilni dysfunkce

- deprese

- problémy s dychanim zahrnujici pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecku
- poranéni §lach, nékdy komplikované rupturou

- svalova slabost, ktera pretrvava

Pti uzivani nekterych statinti byly hlaseny také nasledujici mozné nezadouci ucinky:

- poruchy spanku, véetn¢€ no¢nich mur

- ztrata paméti

- sexualni poruchy

- cukrovka; je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tuki v krvi, nadvahu nebo
vysoky krevni tlak. Vas 1ékaf Vas bude sledovat v pribéhu 1é¢by.

- Bolest svalt, citlivost svalti nebo svalova slabost, ktera je neustala a ktera ve velmi vzacnych
ptripadech nemusi piestat ani po ukonceni uzivani simvastatinu.

Laboratorni hodnoty
Bylo pozorovano zvyseni nékterych hodnot laboratornich krevnich testii jaterni funkce a svalovych
enzymi (kreatinkinazy).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahla§enim nezadoucich G¢inki
muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek APO-SIMVA uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabiéce za ,,EXP*. Prvni dvé
¢isla oznacuji mesic, dalsi ¢islice oznacuji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek APO-SIMVA obsahuje:

Lécivou latkou je: simvastatin. Jedna potahovana tableta piipravku APO-SIMVA 10 mg, APO-SIMVA

20 mg nebo APO-SIMVA 40 mg obsahuje simvastatinum 10 mg, 20 mg nebo 40 mg.
Pomocnymi latkami jsou:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jadro tablety:

monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa (E460), pfedbobtnaly skrob, butylhydroxyanisol
(E320), kyselina askorbova (E300), kyselina citronova (E330), koloidni bezvody oxid kiemicity
(E551), mastek (E553b), magnesium-stearat (E470b),

Potah tablety:

hypromelosa (E464), Cerveny oxid zelezity (E172), Zluty oxid Zelezity (E172), triethyl-citrat (E1505),
oxid titanic¢ity (E171), mastek (E553b), povidon (E1201).

Jak pripravek APO-SIMVA vypada a co obsahuje toto baleni

APO-SIMVA 10 mg jsou svétle oranzové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou na jedné
stran¢, 10-miligramové tablety mohou byt rozdéleny na stejné poloviny.

APO-SIMVA 20 mg jsou zlutohnédé, ovalné, bikonvexni potahované tablety.

APO-SIMVA 40 mg jsou ¢ervené, ovalné, bikonvexni potahované tablety.

Tablety jsou dodavany v blistrech v kartonovych krabi¢kach obsahujicich 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84,
90, 98, 100 nebo 250 tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce

Apotex Nederland B.V., Leiden, Nizozemsko.

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Simvastatine Apotex 10 mg, 20 mg, 40 mg

Belgie Simvastatine Apotex 10 mg, 20 mg, 40 mg

Ceska republika Apo-Simva

Italie Simvastatina DOC Generici 10 mg, 20 mg, 40 mg

Polsko Apo-Simva 10, 20, 40

Spanélsko Simvastatina APOTEX 10 mg, 20 mg, 40 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 4. 2018.



